頭蓋顎顔面領域における生体内分解吸収性骨接合材料の臨床評価　SuperFixsorb MX使用症例の大規模調査 by 徳中 亮平 et al.
頭蓋顎顔面領域における生体内分解吸収性
骨接合材料の臨床評価
SuperFixsorb MXⓇ使用症例の大規模調査
昭和大学医学部形成外科学講座
徳中 亮平 門松 香一 吉本 信也
前橋赤十字病院形成外科
村松 英之
要約：頭蓋顎顔面領域において，骨折や骨切り手術に従来より使用されていた金属製プレート
にかわり，未焼成ハイドロキシアパタイト（u-HA）とポリ‒L‒乳酸（PLLA）の複合体からな
る生体吸収性骨接合ミニプレートシステムが多く使用されてきている．今回われわれはその有
効性や安全性の大規模調査を行った．その結果，従来用いられている金属製プレートと比較し
て異物反応や感染，骨の再転位など合併症に明らかな有意差を認めず，また手術回数の明らか
な減少を認めた．生体内分解吸収性骨接合材料は安全性においても従来の金属製プレートと比
較し同等であると考えられた．
キーワード：生体内分解吸収性骨接合材料，ハイドロキシアパタイト，ポリ‒L‒乳酸
　頭蓋顎顔面領域の骨折・骨切りの固定には従来よ
り金属製プレートが多用されていた．1997 年より
生体内分解吸収性骨接合材料であるポリ‒L‒乳酸
（PLLA）製ミニプレートシステムが開発され，臨
床に応用されてから年々その使用頻度が増加してい
る．しかし，生体活性が無い事や金属製プレートに
比べ強度が劣る点やプレートの厚みなどの問題1，2）
も指摘されてきている．その後，第二世代の生体内
吸収性ミニプレートシステムが本邦にて開発（1995
年 7月に開発，2006年 5月 10日本邦にて薬事承認）
された．生体活性と分解吸収性を併せ持つこの生体
内吸収性プレートは未焼成ハイドロキシアパタイト
（u-HA）/PLLA複合体からなり，頭蓋顎顔面領域に
おいてその有効性，安全性について大規模調査を
行った報告はない．今回われわれは，昭和大学形成
外科および関連施設で u-HA/PLLA 複合体プレー
ト使用例の中長期的な大規模調査を行ったので報告
する．
研 究 方 法
　1．材料
　骨接合材料として，u-HAと PLLAの複合体から
なるタキロン株式会社製ミニプレートシステム
SuperFixsorb MXⓇ（SF-MX）を用いた．
　u-HAは仮焼も焼成も行われていない無機化合物
で吸収性バイオセラミックスの一種で PLLAは生
体吸収性ポリマーである．SF-MXはこれらを圧縮
成型により鍛造する事で高い機械的強度と生体活性
を有している1，2）．X線不透過で CTにて良く描出
され，アーチファクトを生じない．本プレートシス
テムは厚みが 1.0 mm と 1.4 mm の 2 種類がある．
スクリューは全長 6～ 20 mmで，使用部位や転位
の程度に応じて使用プレートを選択する（図 1）．
　2．対象
　2007 年 10 月から 2011 年 3 月までに昭和大学，
浜松赤十字病院，太田西ノ内病院，船橋中央病院，
千葉県救急医療センター，東大和病院，前橋赤十字
病院，横浜労災病院，聖マリア病院，熊本赤十字病
院の 10 施設において頭蓋顎顔面領域に本プレート
システムを使用した 213 例のうち，経過観察が 3か
月未満で転院や外来経過観察が中止されている症例
を除外した 153 例で行った．
　3．評価方法
　評価時期は手術直後，1 か月目，3 か月目，6 か
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月目，1年以降とした．
　評価内容は発赤や腫脹，圧痛，感染の有無と手術
前後，3か月目，6か月目，1年以降のX線もしく
はCTでの骨転位，骨癒合の評価を行った．
結 果
　1．対象
　153 例（男性 113 例，女性 40 例），年齢は 5～ 96
歳（平均±標準偏差＝ 39.4 ± 20.7 歳）であった．
　2．手術内容
　手術は顔面骨骨折の観血的整復固定術 152 例，顔
面変形の骨切り術 1例であった．骨折の内訳は，頬
骨骨折（眼窩骨折を伴うものも含む）94 例，下顎
骨折 20 例，眼窩底骨折 8例，上顎骨折 5例，前頭
骨骨折 5例，多発骨折（上下顎骨折，頬鼻篩骨等）
20 例であった（表 1）．
　3．観察期間と使用枚数
　3～ 46 か月（平均±標準偏差＝ 13.8 ± 10.4）で，
使用したプレートは合計 463 枚（1症例当たり平均
3.03 枚），スクリュー 1862 本（1 症例当たり平均
12.8 本）であった．
　4．術後結果と合併症
　153 例すべての症例で術中合併症なく，良好な骨
固定が得られた．また，術後の経過観察期間におい
てなんらかの合併症，不具合を認めたものは 12 例
で抜去を行ったものは 9例であった．その内訳は，
プレート感染5例，プレート露出3例，骨転位1例，
骨過形成 1例，プレート部位に一致する圧痛 1例，
違和感のため希望により抜去 1例であった（表 2）．
　5．代表症例
　64歳，女性．左頬骨骨折．頬骨体部骨折のKnight 
and North 分類Ⅳ型を認めた．手術は骨折片を整復
後，眼窩下縁，頬骨前頭縫合部，頬骨下稜部をプ
レート固定した．術中合併症はなく，術後 6か月に
おいても骨転位なく良好な結果が得られた（図 2）．
図 1　SuperFixsorb MXⓇ
表 1　骨折部位の内訳
骨折部位 症例数
頬骨骨折 94（内 5例は眼窩底骨折を含む）
下顎骨折 20
眼窩底骨折  8
上顎骨折  5（内 1例は頬骨骨折合併）
前頭骨骨折  5
多発骨折 20
表 2　合併症症例の概要
症例 性別
手術時
年齢
 疾患名
プレート数
（スクリュー数）
　　転帰
1 F 18 下顎骨変形  2（ 8） 感染のため術後 11 か月で抜去
2 F 43 頬骨骨折  3（ 9） 違和感あり，術後 19 か月で抜去
3 M 30 頬骨眼窩底骨折  2（10） プレート露出のため術後 6か月で抜去
4 M 48 頬骨眼窩底骨折  2（ 9） プレート露出のため術後 30 か月で抜去
5 M 86 頬骨骨折  3（10） プレートに一致する圧痛あり経過観察
6 F 14 下顎骨折  2（ 8） 感染のため術後 6か月でチタンプレートにて再固定
7 M 26 多発骨折  9（41） 感染のため，術後すぐにチタンプレートにて再固定
8 M 37 頬骨鼻篩骨骨折 11（35） プレート露出のため術後 10 か月で抜去
9 M 32 下顎骨折  4（16） 術後 3週間でプレート破損したため，チタンプレートにて再固定
10 M 20 下顎骨折  3（15） 感染のため術後 9日目で排膿あり保存的加療にて治癒
11 M 17 多発骨折  6（19） プレート周囲の骨過形成を認め経過観察
12 M 37 下顎骨折  2（ 8） 感染のため術後 2か月で抜去
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　6．合併症症例の詳細
　【症例 1】18 歳，女性．下顎骨変形のため，頤形
成術を施行した．口腔内切開にてアプローチしプ
レート 2枚，スクリュー 8本で固定した．術後 11
か月で発赤腫脹あり，感染を認めるため抜去行った
が，骨癒合が得られており再固定の必要性はなかっ
た．
　【症例 2】43 歳，女性．頬骨骨折．プレート 3枚，
スクリュー 9本使用．眼窩下縁，頬骨前頭縫合部，
頬骨下稜部を固定した．術後 19 か月で頬部の違和
感のため抜去を希望し，抜去手術が施行された．骨
折部は，特に問題なく骨癒合していた．
　【症例 3】30 歳，男性．頬骨眼窩底骨折のため，
眼窩下縁，頬骨下稜部をスクリュー 2枚，プレート
10 本で固定した．術後 6か月で下稜部のプレート
（1.4 mm厚，ボックス型）が口腔内に露出したため
抜去した．骨癒合は良好なため，再固定は行わな
かった．
　【症例 4】48 歳，男性．頬骨眼窩底骨折のため，
眼窩下縁，頬骨下稜部をスクリュー 2枚，プレート
9本で固定した．術後 27 か月で口腔内にプレート
（1.4 mm厚ボックス型）が露出し，術後 30 か月で
抜去した．骨癒合は良好に得られており，再固定は
行わなかった．
　【症例 5】86 歳，男性．頬骨骨折．眼窩下縁，頬
骨前頭縫合部，頬骨下稜部をプレート 3 枚，スク
リュー 10 本で固定した．術後 12 か月で頬骨前頭部
のプレート（1.4 mm厚ストレート）部に圧痛を訴
えるが発赤など感染の徴候がなく，X線でも骨癒
合，転位などは特に問題ないため経過観察を行って
いる．
　【症例 6】14 歳，女性．下顎骨頤部骨折のため，
口腔内よりアプローチし，プレート 2 枚，スク
リュー 8 本で固定した．術後 3 か月でプレート
（1.4 mm厚ストレート）に感染を認め，6か月時に
抜去し，チタンプレートにて再固定を行った．
　【症例 7】26 歳，男性．頬骨，上下顎骨折のため，
プレート 9枚，スクリュー 41 本で固定した．術直
後より下顎のプレート（1.4 mm 厚ストレート，
ボックス型）に感染があり，チタンプレートに入れ
替えを行った．
　【症例 8】37 歳，男性．頬骨，鼻篩骨骨折のため，
プレート 11 枚スクリュー 35 本で固定した．術後
10 か月で鼻腔内に梨状孔縁のプレート（1.0 mm厚
C型）が露出したため抜去した．骨癒合は問題なく
再固定は行わなかった．
　【症例 9】32 歳，男性．下顎骨折のため，プレー
ト 4枚，スクリュー 16 本で固定した．顎間固定を
3週間行い，術後 25 日で退院した直後，歯軋りの
ため角部（1.4 mm厚ボックス型とストレート 2枚
にて固定）の骨転位を認め，チタンプレートにて再
固定を施行した．
　【症例 10】20 歳，男性．下顎骨折のため，関節突
起部，頤部をプレート 3枚，スクリュー 15 本で固
定した．術後 9日目で関節突起部（1.4 mm厚ボッ
クス型）より排膿あり．生理食塩水で洗浄後，軟膏
（a）手術前 （b）術後６か月
図 2　64 歳，女性．左頬骨骨折
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治療を開始し，術後 24 日で治癒した．抗生物質の
全身投与は行わなかった．
　【症例 11】17 歳，男性．前頭骨，鼻篩骨，頬骨，
上顎骨骨折のため，プレート 6枚，スクリュー 19
本で固定した．術後，前頭部の突出をきたし（図
3），CTにてプレート周囲に骨過形成を認めた（図
4）．術後 33 か月の現在，経過観察を行っている．
　【症例 12】37 歳，男性．下顎骨折のため，プレー
ト 2枚，スクリュー 8本で固定した．合併症として
重度糖尿病があった．角部のプレート（1.0 mm厚
ストレート 2枚）に感染をきたし，術後 2か月で抜
去を行ったが，一部プレートが残存した．その後，
口腔内に瘻孔を形成したため，術後 12 か月で再度
プレートの抜去を施行した．術中所見で骨癒合は得
られていたが第 3骨片が腐骨化し，骨髄炎となって
いた．しかし，抜去後治癒した．
考 察
　顔面骨骨折や骨切りなど顎顔面領域の手術で従来
の金属製プレートは強固な固定が得られるもののプ
レートの触知や違和感，眼窩底骨折における眼球保
護の点，小児における骨成長過程における影響など
からほとんどの症例においてプレートの抜去を行っ
ていた．しかし，その再手術により瘢痕拘縮や醜状
痕を残すなど，整容面での問題も指摘されてい
た3-5）．
　吸収性プレートは，骨折から骨癒合までの期間に
良好な固定性を維持し，また長期においては生体に
分解吸収されることで，異物反応や感染など潜在的
なリスクを軽減する事が期待される．プレートの一
般的な合併症としては感染やプレートの露出のほ
か，異物反応などが報告3-5）されているが，吸収性
プレートにおいても感染や異物反応などの報告6-9）
が散見される．三川ら10）は PLLA プレートによる
異物肉芽腫による摘出を行った症例を報告し，橘田
図 3　17 歳，男性．術後 2年 9か月
眉間から前額部にかけて突出を認める．
図 4　17 歳，男性．術後 2年 9か月
CT所見．骨の突出を認め，額部のプレートは
過形成した骨に埋没している．
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ら11）はSF-MXの旧製品であるFixsorb MXⓇ（PLLA）
による遅発性異物反応にて抜去を要した例などを報
告している．今回用いた SF-MXは従来の PLLAプ
レートに u-HAを混合し，鍛造法により圧縮形成す
ることによって，曲げ強度（Sb）を約 270 MPa と
皮質骨よりも遥かに高く，さらに曲げ弾性率（Eb）
も 12 GPa と皮質骨とほぼ同等の強度を実現してい
る1）．またチタンプレートと比べ絶対強度では劣る
ものの，繰り返しの曲げ試験においては，チタン製
プレートは 8 回で完全に破損したのに対し，本プ
レートは 60 回曲げてもいかなる損傷もなく，初期
強度の 70％を維持するという疲労抵抗性を示した
という報告2）がある．またHAを加えることで骨組
織との生体活性を持ち，より早く吸収されるように
開発されている1，2）．
　今回の調査の結果，合併症は 12 例（7.8％）に認
めた．感染は 5 例（3.3％）で認め，重篤な糖尿病
合併をしている症例 12 以外は明らかな感染の原因
は見当たらなかった．ただし，感染した 5例すべて
が下顎骨折であり，口腔内切開で手術が行われてい
た．また顎間固定を行うことにより口腔内の衛生環
境が悪化するなどの影響が考えられた．プレートの
露出は 3例で認め，2例は頬骨下稜部で 1.4 mm厚
のプレートが使用されていた．プレートの露出は金
属性プレートでも起こりうるが，口唇粘膜の損傷や
プレートの厚み，口唇圧の影響が考えられた．プ
レートの破損による骨転位を 1例で認めたが歯軋り
によるものと歯科にて診断された．従って，術前の
詳細な問診などにより歯軋りをする患者に対しては
より強度の強いチタンプレートの使用が望ましいと
思われる．従来のチタン製プレートにおける合併症
の発生率は報告によりさまざまであるが，Francel
ら12）によると 507 例中 61 例（12％）で，今回の調査
と有意差を認めず（P＝ 0.185 Fisher’s exact test），
Park CHら8）は 26 例中 1例（4％）と報告している．
また，同時期に行われた昭和大学病院でのチタンプ
レートを用いた手術においては，合併症をみとめた
ものは 69 例中 4例（5.8％）で，有意差を認めなかっ
た（P＝ 0.78 Fisher’s exact test）．合併症の内訳は，
感染による抜去，違和感による抜去，持続する疼
痛，後戻りによる変形が各 1 例ずつであった．ま
た，特に症状を認めないが希望によりプレートを抜
去したものが 21 例であった．SF-MX 153 例中 9例
（5.88％）で，チタンプレート 69 例中 23 例（33％）
で再手術が行われ，SF-MX例で有意な減少を示し
た（P＝ 0.00 Fisher’s exact test）．
　今回の調査においては，プレートの選択は患者の
合意の元に選択されている．SM-FX は従来の金属
プレートと比べ手術手技が若干煩雑なため，SF-MX
使用例は単発の骨折などプレート枚数を使用しない
症例に適応されやすい．しかし，今回の調査におい
ては平均使用プレート 3.03 枚，スクリュー 12.8 本
と，多発骨折にも多く使用され，そのほとんどは合
併症を認めず，良好な固定性が得られた．
　2006 年 5 月 10 日の本邦での薬事承認以降，全国
で多数の症例で SF-MXが用いられている13-16）．ま
た今回の調査とほぼ同時期の全国での症例数は
4480 例であった（表 3）．一方，本調査での使用症
例 271 例はその 6％を占める．母集団が 4480，標本
数 153 で信頼率 95％とすると標準誤差は 4.67％（P
＝ 0.1）となり，おおよそ母集団の全体を評価でき
ていると考えられる．
　u-HA/PLLA複合体からなる骨接合ミニプレート
システム：SF-MX を頭蓋顎顔面領域に用いた 153
例に対し，中長期の臨床評価を行った．合併症の件
数を比較し，SF-MXはチタンプレートに対し有意
差を認めなかった．再手術を要したものは SF-MX
例で有意な減少を示した．以上より，SF-MXは頭
蓋顎顔面領域において十分に安全で有用な骨接合材
であると考えられる．
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表 3　SF-MX全国での症例数
2007 年 10 月～ 2008 年 3 月  373 例
2008 年度 1104 例
2009 年度 1318 例
2010 年度 1685 例
計 4480 例
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CLINICAL EVALUATION OF BIORESORBABLE DEVICES 
IN CRANIO-MAXILLO-FACIAL SURGERY
Ryohei TOKUNAKA, Koichi KADOMATSU and Shinya YOSHIMOTO
Department of Plastic Surgery, Showa University School of Medicine
Hideyuki MURAMATSU
Department of Plastic Surgery, Maebashi Red Cross Hospital
　Abstract 　　 We evaluated the eﬀ ectiveness of using bioresorbable devices compared with metal de-
vices to treat cranio-maxillo-facial bone fractures and osteotomy.  Multicenter clinical evaluation was per-
formed including 10 hospitals.  We used bioresorbable devices made of forged composites of hydoxyapa-
tite （HA） particles and poly-l-lactide （PLLA） and then carefully observed each patient for signs of 
swelling, infection, plate exposure, migration and foreign body reaction.  In the comparison of bioresorb-
able devices and metal devices, there was no signiﬁ cant diﬀ erence in the number of complications.  The 
number of re-operations was clearly reduced.  Bioresorbable devices are useful and equally safe com-
pared to metal devices ; these devices can be considered a good alternative for metal devices.
Key words :  Bioresorbable devices, hydroxyapatite, poly-L-lactic acid
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